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(57) Abstract 

The invention relates to a sealing device for an element 
to be introduced through the skin into the body of a human or 
animal, in particular a metal pin, a wire, a catheter or tube. In 
accordance with the invention, a part (11) is provided which 
can slide on the element (2) that is to be introduced through 
the skin. A sheath (12) is fastened to this part (11), and the 
distal end (12a) of the sheath (12) protrudes from the interior 
of the body. This sealing device protects the area of passage 
through the skin and the tissue tunnel caused by the element 
introduced through the skin against irritations and infections 
of mechanical origin, such that an infection can, with a high 
degree of certainty, be avoided or its development at least 
hindered. 

(57) Zusammenfassung 

Die Erfindung betrifft eine Abdichtvorrichtung fur ein 
in einen menschlichen oder tierischen Keeper einzufiihrendes 
Hautdurchleitungselement, insbesondere einen Metallstift, 
Draht, Katheter oder Schlauch. ErfindungsgemSB ist ein 
ilber das Hautdurchleitungselement (2) schiebbares Teil 
(11) vorgesehen, an dem eine Umhttllung (12) befestigt 
ist, deren distales Ende (12a) aus dem K5rperinneren 
herausragt. Die Erfindung stellt eine Abdichtvorrichtung zur 
VerfUgung, die den Hautdurchtrittsbereich sowie den durch 
das Hautdurchleitungselement verursachten Gewebetunnel 
derart gegen mechanische Reize und Infekdonen schutzt, 
daB eine Infektion mit hoher Sicherheit vermieden oder doch 
zumindest erschwert wird. 
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Abdichtvorrichtung fur ein in einen menschlichen oder 
tierischen Korper einzuf iihrendes Hautdurchleitungselement 



Beschre ibung 

Die Erfindung betrifft eine Abdichtvorrichtung fur ein in 
einen menschlichen oder tierischen Korper einzuf iihrendes 
Hautdurchleitungselement nach dem Oberbegriff des Anspruchs 
1. 

In der Human- und Tiermedizin ergibt sich hauf ig die Notwen- 
digkeit, uber einen langeren Zeitraum Hautdurchleitungen 
durch die auSere Haut in den menschlichen oder tierischen 
Korper zu leiten. Typische Hautdurchleitungen sind Metall- 
stifte, Drahte, Katheter und Schlauche, die fur eine medizi- 
nische Behandlung implantiert und chronisch, d.h. langer 
als zwei Wochen, aus dem Korper herausgeleitet werden 
miissen. Der Erfolg einer medizinischen Behandlung unter 
Verwendung von Hautdurchleitungen ist eng mit der Frage 
einer Inf ektionsprophylaxe verbunden, da verhindert werden 
muE, daS im Bereich der Hautdurchtrittstellen Infektionen 
auf treten . 

Einen wichtigen Anwendungsbereich von Hautdurchleitungen 
stellt die moderne Knochenf rakturbehandlung (Osteosynthese) 
dar, die eng verbunden mit der Methode des Fixateur externe 
ist. Ein Fixateur externe (auSerer Spanner) wird zur dreidi- 
mensionalen au&eren Stabilisierung komplizierter Knochenbru- 
che verwendet . Dabei werden Metallstif te , auch als Pins 
bezeichnet, perkutan durch das Weichteilgewerbe in den 
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Korper eingebracht und in den jeweiligen Knochenf ragmenten 
schraubig verankert. Diese Methode wird routinemaSig in 
grofier Anzahl in der Unf allchirurgie und in der Orthopadie 
angewandt. Haufig werden fur eine Fraktur sechs oder mehr 
Pins benotigt. 

Bei einem Fixateur externe tritt das Problem auf, daS an 
den Hautdurchtrittsstellen der Pins leicht Keime in den 
Korper eindringen konnen und dadurch Entziindungen entste- 
hen. Dieses Inf ektionsrisiko ist oft nicht beherrschbar , 
auch nicht durch systematische Anwendung von hochdosierten 
Antibiotika. Auch regelmafiige Waschungen und die Anwendung 
von lokalen Desinf ektionsmitteln, deren Wirkung regelmafeig 
nur von kurzer Dauer ist, konnen Infektionen nicht verhin- 
dern. Beim Eindringen des Pins kann das zwischen Haut und 
Knochen liegende Weichteilgewebe zusatzlich traumatisiert 
werden, so daS es besonders inf ektanf allig ist. 

Weitere wichtige medizinische Anwendungen unter Verwendung 
von Hautdurchleitungen sind die Peritonealdialyse-Behand- 
lung (CAPD) , bei der ein Katheder chronisch in die Bauchhoh- 
le implantiert wird, die chronische intravenose Ernahrung 
und der Einsatz von Kreislauf unterstiitzungssystemen unter 
Verwendung perkutaner Kabel und Schlauche. Auch in der 
tierexperimentellen Forschung sind viele Anwendungen be- 
kannt, bei denen zur Erreichung des Versuchszieles chroni- 
sche Hautdurchleitungen erforderlich sind. 

Aus der DE 37 29 253 Al ist eine Vorrichtung zur Verhinde- 
rung von Infektionen bei einem Fixateur externe in der 
Knochenchirurgie bekannt, bei der zur Vermeidung des Infek- 
tionsrisikos an den Korperaustrittsstellen auf den Metall- 
stiften eine Hulse angebracht ist, die in der jeweiligen 
Korperaustrittsstelle sitzt und die aus einem Werkstoff 
besteht, der einen meditinischen Wirkstoff wie Antibiotika 
abzugeben vermag. Diese bekannte Vorrichtung vermindert 
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zwar die Gefahr von Infektionen, lost jedoch nicht das 
zugrunde liegede Problem, da£ im Hautdurchtrittsbereich 
Keime in das Gewebe eindringen konnen. Es werden die Fol- 
gen, nicht jedoch die Ursachen bekampft. 

Aus der DE 31 05 187 Al ist ein Pflaster zum Fixieren von 
Kathetern, Hohlsonden oder dergleichen bekannt, das einen 
als Lasche ausgebildeten, hochklappbaren Abschnitt auf- 
weist, an dem der Katheter oder die Sonde festgeklebt wird. 
Der ubrige Teil des Pflasters wird auf der Korperoberf lache 
befestigt. Dieses bekannte Pflaster erlaubt eine sichere 
und beliebig schwenkbare Fixierung des Katheters bzw. der 
Sonde. Es sind jedoch keine Mittel offenbart, die im Be- 
reich der Hautdurchtrittsstelle sowie im durch den Katheter 
verursachten Tunnel ein Inf ektionsrisiko vermindern. 

Aus der DE 41 15 390 Al ist eine medizinische Vorrichtung 
zur Infektionsprophylaxe bekannt, bei der durch permanente 
Abgabe von Metallionen ein dauerhaft keimfreier oder keimar- 
mer Bezirk auf der Haut im Bereich von Hautdurchleitungen 
erzeugt wird. Hierzu wird insbesondere metallisches Silber 
in Form einer Silberhiilse oder einer Ummantelung auf einem 
Katheter verschiebb3ar angebracht . Zwar ermoglicht diese 
bekannte Vorrichtung grundsatzlich mit hoher Sicherheit 
eine Infektionsprophylaxe, jedoch wird eine Infektion 
lediglich im Hautdurchtrittsbereich verhindert, wahrend im 
Bereich des durch das Hautdurchleitungselement verursachten 
Tunnels im Gewebe eine Reizminderung, Therapie und Prophyla- 
xe nicht moglich sind. 

Aus der US-A1-4 , 459 , 055 ist eine Vorrichtung bekannt, durch 
die ein Schlauch sicher in einer Korperof f nung fixierbar 
ist. Die Vorrichtung weist eine Basis auf, von der sich in 
Richtung des Korperinneren ein zunachst konisch und dann 
zylindrisch verlaufender Vorsprung erstreckt, an dessen 
distalem Ende eine Offnung zur Aufnahme des Schlauches 
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vorgesehen ist. Diese bekannte Vorrichtung verhindert, daS 
Korperf lussigkeiten, insbesondere Magenf lussigkeit bei der 
Gastrostomie aus dem Korperinneren heraustreten konnen. 
Eine Infektionsprophylaxe wird jedoch nicht erreicht, 
vielmehr erfolgt aufgrund einer relativ hohen Dicke des in 
das Korperinnere ragenden zylindrischen Vorsprunges eine zu- 
satzliche Reizung des Tunnel- und Hautdurchtrittsbereiches . 

Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine 
Abdichtvorrichtung fur ein in einen menschlichen oder 
tierischen Korper einzuf iihrendes Hautdurchleitungselement 
zur Verfugung zu stellen, die den Hautdurchtrittsbereich 
sowie den durch das Hautdurchleitungselement verursachten 
Gewebetunnel derart gegen mechanische Reize und Infektionen 
schiitzt, da£ eine Infektion mit hoher Sicherheit vermieden 
oder doch zumindest erschwert wird. 

Diese Aufgabe wird erf indungsgemaS durch eine Abdichtvor- 
richtung mit den Merkmalen des Anspruchs 1 gelost . Bevorzug- 
te und vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung sind in 
den Unteranspruchen angegeben. 

Durch Ausbildung der Abdichtvorrichtung als iiber das Haut- 
durchleitungselement schiebbares Teil, an dem eine Umhul- 
lung befestigt ist, deren distales Ende aus dem Korperinne- 
ren herausragt, ist es moglich, eine sichere Abdichtung des 
Korperinneren gegen das keimhaltige Aufiere zu erzeugen und 
ein Inf ektionsrisiko zu minimieren. Das distale, aus dem 
Korperinneren herausragende Ende der Umhullung kann dabei 
von auSen iiber die Haut gestulpt und an dieser befestigt 
werden bzw. liegt in Form eines auf der Haut aufliegenden 
Kragens vor. 

Die erf indungsgemafee Losung verhindert, dafi an der kriti- 
schen Linie, an der keimhaltige Luft, durchtrennte Haut und 
Hautdurchleitungselement zusammentref f en, auch Drei-Phasen- 
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linie genarmt, Keime in das Gewebe eindringen konnen. Die 
Drei-Phasenlinie wird durch die Erfindung abgeschafft, da 
die durchtrennte Haut nur noch keimdicht an der Umhullung 
anliegt. Gleichzeitig wird durch die den Tunnelbereich 
auskleidende Umhullung sichergestellt , daS auch im Tunnelbe- 
reich eine Reizung und Infektion des Gewebes verhindert 
wird. 

In einer bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung ist das 
iiber das Hautdurchleitungselement schiebbare Teil ein 
Rohrchen, an dem als Umhullung eine schlauchf ormige, das 
Rohrchen umgebende Membran befestigt ist. Die schlauchf ormi- 
ge Membran ist dabei bevorzugt am proximalem Ende des 
Rohrchens befestigt. 

Mit Vorteil ist das distale Ende des Rohrchens gegenuber 
dem Hautdurchleitungselement raumlich fixiert, damit es 
nicht auf dem Hautdurchleitungselement verschiebbar ist und 
dadurch eine Reizung des Gewebes hervorruf t . Hierzu kann 
beispielweise vorgesehen sein, daS zwischen Hautdurchlei- 
tungselement und Rohrchen eine Gleitschicht vorgesehen ist, 
die nach Positionieren des Rohrchens in der gewiinschten Po- 
sition aushartet. 

Mit Vorteil ist das Rohrchen flexibel ausgebildet, so dafi 
es in Verbindung mit flexiblen bzw. gebogenen Hautdurchlei- 
tungselementen wie speziellen Kathetern verwendbar ist . 

In einer anderen bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung 
ist das iiber das Hautdurchleitungselement schiebbare Teil 
nicht als Rohrchen, sondern als ein Teil geringer Hohe 
ausgebildet und vollstandig im Korperinneren angeordnet 
ist. Es weist bevorzugt die Form einer Hiilse oder eines 
Rings auf und besteht aus einem flexiblen Material, das 
abdichtend am Hautdurchleitungselement anliegt. 
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Die Umhullung schlieSt sich bei dieser Erf indungsvariante 
mit Vorteil zylinderf ormig an das distale Ende des uber das 
Hautdurchleitungselement schiebbaren Teils an, so daS beide 
Elemente zusammen ein langliches, zylinderf ormiges Teil 
bilden, das das Hautdurchleitungselement umgibt . Das dista- 
le Ende der Umhullung bildet dabei bevorzugt einen auf der 
Korperoberf lache aufliegenden Kragen aus. 

Das uber das Hautdurchleitungselement schiebbare Teil und 
die Umhullung bestehen dabei bevorzugt aus dem gleichen 
Material und sind einstuckig ausgebildet. Hierdurch ent- 
steht eine leicht herstellbare und einfach handhabbare 
Abdichtvorrichtung . 

Die Umhullung bildet mit Vorteil eine das Hautdurchleitung- 
selement umgebende Tasche aus, in die bevorzugt ein elasti- 
sches oder plastisches Biomaterial sowie ggf . medizinische 
Wirkstoffe eingebracht werden. Durch Einbringung eines 
Biomaterials in die ausgebildete Tasche kann ein im Tunnel- 
bereich bestehender Weichteildef ekt zum Hautdurchleitungsle- 
ment hin ausgeglichen werden. 

Die verwendete Umhullung besteht bevorzugt aus einem Poly- 
mer, insbesondere Silikon. Silikon zeichnet sich durch her- 
vorragende Biokompatibilitat und gute elastische Eigenschaf- 
ten aus. Es ist im biologischen Milieu inert und ruft keine 
entziindlichen Gewebsreationen hervor. Alternativ konnen 
jedoch auch andere, als Umhullung geeignete Materialien 
verwendet werden. 

Die Umhullung ist bevorzugt als Membran ausgebildet, d.h. 
sie bildet ein dunnes, f eines Hautchen, das eine trennende 
Funktion besitzt. 

In einer bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung ist vorge- 
sehen, daS die Oberflache der Membran jedenfalls im subku- 
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tan gelegenen Bereich eine Mikro- Oder Makrostrukturierung 
auf weist . Sofern eine Mikrostrukturierung vorgesehen ist, 
so wird zu deren Herstellung bevorzugt die Oberflache der 
Membran mittels einer Glimmentladung in einem Gasplasma wie 
Argon, Sauerstsoff oder Stickstoff in an sich bekannter 
Weise behandelt. 

Die Mikrostrukturierung ermoglicht durch eine Erhohung der 
Benetzbarkeit der Membranoberf lache eine subkutane Adhasion 
des Gewebes an der Membran. Auf diese Weise wird ein wichti- 
ger Beitrag zur Vermeidung eines Eindringens • von Keimen ge- 
leistet. Insbesondere wird durch die aufgerauhte Membrano- 
berf lache erreicht, dafi sich die einzelnen, in der Epider- 
mis angeordneten epidermalen Saulen senkrecht an die Mem- 
bran bzw. das Hautdurchleitungselement anlagern konnen und 
dadurch eine keimdichte Versiegelung bewirken. Auch finden 
die Fibroplasten und Keratinozyten im Tunnelbereich gute An- 
hef tungsmoglichkeiten, so da£ es zu einer natiirlichen 
Verbindung zwischen Gewebe und Membran kommt und das Vor- 
dringen von Keimen entlang dem Hautdurchleitungselement 
verhindert wird. 

In einer alternativen Ausf uhrungsf orm der Erfindung weist 
die Membran im subkutan gelegenen Bereich eine Perforation 
auf. Dies ermoglicht, daS statt oder zusatzlich zu der 
plastischen Biomaterialmasse im subkutan gelegenen Bereich 
zwischen Hautdurchleitungselement und perforierter Membran 
ein medizinischer Wirkstoff, insbesondere eine antibioti- 
sche Salbenzubereitung eingebracht werden kann. Auf diese 
Weise ist eine gleichmaSige und andauernde Wirkstof f f reiset- 
zung auch im Tief enbereich moglich. 

In einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung 
ist auf die Membran insbesondere im Bereich der 3-Phasenli- 
nie ein keimtotendes oder keimhemmdendes Material wie 
metallisches Silber aufgebracht, insbesondere in Form eines 
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Silberrings , einer Silberhulse Oder einer ringf ormigen 
Silberfolie, so da£ zusatzlich die Gefahr einer Infektion 
verringert wird. 

Die Erfindung wird nachfolgend unter Bezugnahme auf die 
Figuren der Zeichnungen an mehreren Ausf uhrungsbeispielen 
naher erlautert. Es zeigen: 

Fig.l - einen perkutan durch das Weichteilgewebe in 

einen Korper eingebrachten Stahlpin eines Fixa- 
teur externe gemaS dem Stand .der Technik, 

Fig. 2 - eine erste Ausf iihrungsf orm einer erf indungsgema- 
&en Abdichtvorrichtung in Verbindung mit einem 
Stahlstift eines Fixateur externe, 

Fig. 2a - eine Darstellung der Abdichtvorrichtung der 
Fig. 2, 

Fig. 3 - eine Variante der ersten Ausf iihrungsf orm einer 
er f indungsgemafien Abdichtvorrichtung , 

Fig. 4 - eine zweite Ausf iihrungsf orm einer erf indungsge- 
mafien Abdichtvorrichtung und 

Fig. 5 - eine Darstellung der Abdichtvorrichtung der 
Fig. 4. 

Figur 1 zeigt einen in ein Knochenf ragment 6 eingeschraub- 
ten Stahlpin 2 eines Fixateur externe, der in an sich 
bekannter Weise einzelne Knochenf ragmente von Knochenbrii- 
chen oder Knochendurchtrennungen raumlich stabilisiert und 
fixiert. Hierzu ist der Stahlpin 2 durch die Haut 3 und 
durch die darunter liegende Unterhaut 4 und Muskulatur 5 in 
dem Knochenf ragment 6 schraubig verankert . Zum Verschrauben 
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im Knochenf ragment 6 weist der Stahlpin 2 an seinem unteren 
Ende ein Schraubengewinde 2a auf . 

Bei einem Einsetzen des Stahlpins 2 in das Knochenfrag- 
ment 6 (ohne Verwendung der nachfolgend beschriebenen erf in - 
dungsgemaSen Abdichtvorrichtung) entsteht eine Linie 7, an 
der keimhaltige Luft, die perforierte Hautoberf lache 3 und 
die Oberflache des Hautdurchleitungselementes 2 zusammen- 
treffen. Diese Linie 7 wird als 3-Phasen-Linie bezeichnet. 
Die Diskontinuitat der Haut an der 3-Phasen-Linie verhin- 
dert einen zuverlassigen und dauerhaften keimdichten Ver- 
schlufi der Hautdurchtrittsstelle und stellt den kritischen 
Bereich fur ein Eindringen von Keimen dar. 

Zusatzlich kommt es durch Bewegung von Muskel 5 und Haut 3, 
4 und durch Bewegung des Stahlpins 2 selbst zu einer Rei- 
zung des Gewebes in dem Bereich, in dem Haut 3, Unterhaut 4 
und darunterliegendes Gewebe 5 mit dem Stahlpin 2 in Beriih- 
rung gelangen. 

Figur 2 zeigt eine erf indungsgemaSe Abdichtvorrichtung 1, 
die in Figur 2a gesondert dargestellt ist, in Verbindung 
mit einem Stahlpin 2 eines Fixateur externe . Uber den 
Stahlpin 2 ist eine Abdichtvorrichtung 1 bestehend aus 
einem dunnwandigen Rohrchen 11 und einer am proximalen 
Ende 11a des Rohrchens befestigten schlauchf ormigen Mem- 
bran 12 geschoben. Das distale Ende 12a der Membran 12 ragt 
als Kragen aus dem Korperinneren heraus und ist auSen uber 
die Haut 3 gestulpt und mit einem zirkularen Pflaster 
(nicht dargestellt) auf der Haut 3 verklebt . 

Die schlauchformige Membran 12 ist dabei am poximalen 
Ende lla des Rohrens 11 keimdicht mit diesem verbunden, so 
da£ keine Keime uber die Verbindung von Membran 12 und 
Rohrchen 11 in das Gewebe eindringen konnen. 
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Die das Rohrchen 11 umgebende Membran 12 bildet urn den 
Stahlpin 2 eine Art kiinstliche Zahntasche 8 aus, die mit 
einem nicht dargestellten plastischen Biomaterial gefullt 
ist. Hierdurch wird ein Weichteildef ekt im Tunnelbereich, 
der bei Einsetzen des Stahlpins 2 in das Gewebe bzw. den 
Knochen 6 leicht entstehen kann, zum Stahlpin 2 hin ausge- 
glichen. 

In der dargestellten Ausf uhrungsf orm weist die Membran 12 
in subkutanen Bereich eine Mikrostrukturierung auf, die 
beispielsweise mit Hilfe der an sich bekannten Methode der 
Glimment ladung hergestellt ist. Hierdurch finden insbesonde- 
re Fibroblasten und Keratinozyten im Tunnelbereich gute 
Anhef tungsmoglichkeiten an die Membran, wobei sich eine 
subkutane Adhasion des angrenzenden Gewebe s an die Membran 
ergibt und ein Eindringen von Keimen verhindert wird. Auch 
im Bereich der Epidermis konnen sich die epidermalen Saulen 
senkrecht an die Membran anlagern, so date eine keimdichte 
Versiegelung des Wundrandes erf olgt . 

Das Rohrchen 11 ist an seinem distalen Ende am Stahlpin 2 
raumlich f ixiert . Hierzu ist ein Gummiring 9 vorgesehen. Es 
konnen jedoch auch beliebige andere geeignete Bef estigungs- 
mittel verwendet werden. Durch die raumliche Fixierung des 
Rohrchens 11 am Stahlpin 2 wird gewahrleistet , daE das 
Rohrchen 11 nach Einsetzen nicht vertikal hin- und herbeweg- 
bar ist und dadurch moglicherweise das angrenzende Gewebe 
verletzt . 

Zusatzlich ist das Rohrchen 11 an seinem distalen Ende 
keimdicht abgedichtet, damit vermieden wird, daft iiber das 
Rohrchen Keime in das Gewebe gelangen konnen. 

Der untere umlaufende Rand des proximalen Endes 11a des 
Rohrchens 11 ist als gescharfte Kante ausgebildet, damit 
das Rohrchen leicht in das Gewebe einsetzbar ist. Das 
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Verfahren zum Einbringen des Rohrchens in das Gewebe ver- 
lauft dabei derart, daS zunachst der Stahlpin 2 in den 
Knochen 6 eingeschraubt und anschlieSend das Rohrchen 11 
uber den Stahlpin 2 gestulpt wird. Beim Schieben des 
Rohrchens liber den Stahlpin ist naturgemaS ein gewisses 
Spiel vorhanden. Urn dieses spater zu vermeiden, ist im 
Rohrchen eine Gleitschicht (nicht dargestellt) angebracht, 
die nach einer gewissen Zeit aushartet . Im ausgeharteten 
Zustand ist das Spiel dann vollstandig beseitigt. Die 
Gleitschicht ist zusatzlich keimtotend ausgebildet, so daS 
durch die Gleitschicht die Migration von Keimen verhindert 
wird. 

Ein praktisch wichtiger Punkt ist die Befestigung des 
Kragens 12a der Membran 12 auf der Haut 3 . Es sind dabei 
beliebige Bef estigungsarten denkbar. Besonders bietet es 
sich an, eine Fixierung des Kragens 12a mittels eines 
entsprechend ausgebildeten Rundpf lasters vorzunehmen. Das 
Rundpflaster sollte dabei keimtotende Eigenschaf ten besit- 
zen, urn eine Migration von Keimen durch das Pflaster und 
den seitlichen Rand des Kragens 12a in den Hautdurchtritts- 
bereich zu verhindern. 

Das Rohrchen 11 besteht aus einem flexiblen Kunststoff und 
weist beispielsweise eine Lange von 5 bis 6 cm auf. Die am 
proximalen Ende des Rohrchens 11 befestigte Membran 12 
besitzt vorzugsweise eine Dicke von etwa 0,2 mm. Sie ist an 
das proximal e Ende des Rohrchens 11 angeklebt oder auf 
andere Weise am Rohrchen 11 fixiert. Der zylinderf ormige, 
am Rohrchen 11 anliegende Bef estigungsbereich der Membran 
12 verlauft uber bis zu 5 mm. Der Radius des aus dem Korpe- 
rinneren herausragenden Kragens 12a der Membran 12 betragt 
bevorzugt mindestens 15 mm. 

In einer weiteren Ausf uhrungsf orm (nicht dargestellt) ist 
auf die Membran 12 insbesondere im Bereich der Dreiphasenli- 
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nie 7 keimtotendes oder keimhemmendes Metall aufgebracht, 
insbesondere in Form eines Silberrings oder einer Silberhiil- 
se, wie sie aus der DE-A1 41 15 390 bekannt ist, oder in 
Form einer ringf ormigen Silberfolie. Hierdurch wird die 
Inf ektionsgef ahr weiter verringert. 

In Figur 3 ist eine abgewandelte Ausf uhrungsf orm der Ab- 
dichtvorrichtung der Fig. 2 dargestellt. Bei prinzipiell 
gleichem Aufbau wie in bezug auf Figuren 2, 2a beschrieben, 
weist hier die Membran 12 einen parallel zum Rohrchen 11 
verlaufenden Bereich 12b auf, in dem die Membran bzw. Folie 
perforiert ist. Die zwischen Membran 12 und Rohrchen 11 aus- 
gebildete Tasche 8 dient dabei als Medikamentenreservat . 
Uber die Perforation kann dabei gleichmaEig und andauernd 
ein im Medikamentenreservat 8 eingebrachter Wirkstoff 
entlang des gesamten Tunnelbereiches freigesetzt werden. 

In alternativen Ausfuhrungsf ormen der Erfindung (nicht 
dargestellt) werden als Hautdurchleitungselemente Katheter, 
Schlauche, Kabel oder Drahte benutzt. Entsprechend ist das 
Rohrchen 11 flexibel ausgebildet und an das jeweils verwen- 
dete Hautdurchleitungselement angepafit . 

Figuren 4 und 5 zeigen eine alternative Ausf uhrungsf orm 
einer erf indungsgemafien Abdichtvorrichtung . Bei dieser 
Ausf uhrungsf orm ist das liber das Hautdurchleitungselement 
schiebbare Teil nicht als Rohrchen, sondern als Hiilse 101 
ausgebildet, die vollstandig im Korperinneren angeordnet 
ist. An das distale Ende der Hiilse 101 schlieSt sich zylin- 
derformig eine Membran 102 an, deren distales Ende einen 
auf der Korperoberf lache aufliegenden Kragen 102 ausbildet, 
der etwa mittels eines Pflasters sicher auf der Hautoberfla- 
che befestigbar ist. 

Die Dicke der Hiilse 101 ist dabei grower als die Dicke der 
Membran 102, so dafi zwischen Hautdurchleitungselement 2 und 
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Membran 102 ahnlich wie in Figur 2 eine Art Zahntasche 
besteht, die mit nicht dargestelltem plastischen Biomateri- 
al und/oder medizinischen Wirkstof f en gefullt werden kann. 

Die Hulse 101 und die sich daran anschlieSende Membran 102 
bestehen beide aus einem flexiblen Material und sind ein- 
stuckig ausgebildet, so daS sie zusammen ein langliches, 
zylinderf ormiges Teil bilden, das das Hautdurchleitungsele- 
ment umgibt . Durch die einstuckige Ausbildung von Hulse 101 
und Membran 102 wird eine leicht herstellbare und einfach 
handhabbare Abdichtvorrichtung zur Verfiigung gestellt. 

Die flexible Hiilse 101 liegt eng und abdichtend am Haut- 
durchleitungselement an, so da£ iiber die Hiilse keine Keime 
in den Bereich zwischen Membran 102 und Hautdurchleitungse- 
lement 2 dringen konnen. 

Es liegt im Rahmen der Erfindung, daS die Membran 102 
semipermeabel ausgebildet oder mit Perf orationen versehen 
ist, so daS im Bereich zwischen der Membran 102 und dem 
Hautdurchleitungselement 2 eingebrachte medizinische Wirk- 
stof fe in das umgebende Gewebe eindringen konnen. 

Die Hiilse 101 wird beispielsweise dadurch appliziert, daS 
sie zunachst auf den Pin 2 aufgesetzt und dann mittels 
eines Rohres, das am oberen Rand der Hiilse 101 angesetzt 
wird, auf den Pin 2 bis zur gewiinschten Tiefe aufgeschoben 
wird. 

In einem Ausf iihrungsbeispiel weist die Hiilse 101 eine Hohe 
von 6 mm und bei einem Innendurchmesser von 4,5 ram und 
einem AuEendurchmesser von 7,5 mm eine Dicke von 1,5 mm 
auf. Die sich an die Hiilse 101 anschliefiende Membran weist 
eine Hohe von 14 mm auf. Bei gleichem Aufiendurchmesser von 
7,5 mm betragt der Innendurchmesser 6,9mm, die Membran 
weist also eine Dicke von 0,3 mm auf. Sie besitzt jedoch 
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noch ausreichend Stabilitat, urn eine formstabile zylinder- 
formige Umhiillung des Hautdurchleitungselements 2 zu bil- 
den. Der rechtwinklig abstehende Kragen 102a der 
Membran 102 weist in dem Ausf iihrungsbeispiel einen Durchmes- 
ser von 20 mm auf . 

In einer alternativen Ausf iihrungs form (nicht dargestellt) 
ist die Hiilse auf einen Ring reduziert, der uber das Haut- 
durchleitungselement 2 gestiilpt wird und an dem die Mem- 
bran 102 befestigt ist. 

In einer weiteren alternativen Ausbildung der Erfindung 
(nicht dargestellt) weist die Abdichtvorrichtung fur das 
Hautdurchleitungselement keine gesonderte Umhiillung auf, 
sondern besteht lediglich aus dem uber das Hautdurchleitung- 
selement schiebbaren Teil, dessen distales Ende dabei aus 
dem Korperinneren herausragt und bevorzugt einen auf der 
Korperoberf lache aufliegenden Kragen ausbildet. Beispiels- 
weise ist die Hiilse 101 der Fig. 4 und 5 bis zum Korperaus- 
gang hochgezogen und schlieSt sich der Kragen direkt an die 
Hiilse an. 

Mit besonderem Vorteil erfolgt eine Anwendung der Erfindung 
bei Peritonealdialysekathetern bei einer auftretenden 
Entziindung des Hautdurchtrittsbereiches , auch Tunnel- bzw. 
Exit-Inf ektion genannt . Die erf indungsgemafie Abdichtvorrich- 
tung ermoglicht dabei in Verbindung mit einem Peritonialdia- 
lysekatheter eine gezielte Behandlung des Tunnelinf ektes . 

Die Erfindung beschrankt sich in ihrer Ausfiihrung nicht auf 
die vorstehend angegebenen Ausf lihrungsbeispiele . Vielmehr 
sind eine Anzahl von Varianten denkbar, welche von der 
erf indungsgemafien Losung auch bei grundsatzlich anders 
gearteten Ausfiihrungen Gebrauch machen. 
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Anspriiche 

1. Abdichtvorrichtung fur ein in einen menschlichen oder 
tierischen Korper einzuf iihrendes Hautdurchleitungsele- 
ment, insbesondere einen Metallstift, Draht, Katheter 
oder Schlauch, 

gekennzeichnet durch 

ein iiber das Hautdurchleitungselement (2) schiebbares 
Teil (11, 101), an dem eine Umhullung (12, 102) befe- 
stigt ist, deren distales Ende (12a, 102a) aus dem Korpe- 
rinneren herausragt . 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, da£ 
das Teil- (11) ein iiber das Hautdurchleitungselement (2) 
schiebbares Rohrchen (11) ist, an dem als Umhullung eine 
schlauchf ormige, das Rohrchen umgebende Membran (12) be- 
festigt ist, deren distales Ende (12a) aus dem Korperin- 
neren herausragt . 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, daS 
die schlauchf ormige, das Rohrchen (11) umgebende Membran 
(12) am proximalem Ende (11a) des Rohrchens (11) befe- 
stigt ist. 

4. Vorrichtung nach mindestens einem der vorangehenden 
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, da£ das distale Ende 
des Rohrchens (11) gegeniiber dem Hautdurchleitungsele- 
ment (2) keimreduziert abgedichtet wird. 
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5. Vorrichtung nach mindestens einem der vorangehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet , date das distale Ende 
des Rohrchens (11) gegenuber dem Hautdurchleitungsele- 
ment (2) raumlich fixiert wird. 

6 . Vorrichtung nach mindestens einem der vorangehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, date zwischen Haut- 
durchleitungselement (2) und Rohrchen (11) eine Gleit- 
schicht vorgesehen ist. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, date 
die Gleitschicht nach Schieben des Rohrchen (11) iiber 
die Hautdurchleitungselement (2) aushartet . 

8. Vorrichtung nach Anspruch 6 oder 7 , dadurch gekennzeich- 
net, daE die Gleitschicht keimtotend ist. 

9. Vorrichtung nach mindestens einem der vorangehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, date das Rohrchen (11) 
flexibel ausgebildet ist, so date es in Verbindung mit 
flexiblen Hautdurchleitungselementen einsetzbar ist. 

10. Vorrichtung nach mindestens einem der vorangehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, date der umlaufende 
Rand des proximalen Endes (11a) des Rohrchens (11) als 
gescharfte Kante ausgebildet ist. 

11. Vorrichtung nach mindestens einem der vorangehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, date das Rohrchen 
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(11) im wesentlichen biindig auf dem Hautdurchleitungse- 
lement (2) aufliegt. 

12 . Vorrichtung nach mindestens einem der vorangehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dafi das Rohrchen 
(11) dunnwandig ausgebildet ist . 

13. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 

da£ das uber das Hautdurchleitungselement (2) schiebba- 
re Teil (101) eine geringe Hohe aufweist und vollstan- 
dig im Korperinneren angeordnet ist. 

14. Vorrichtung nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, 
date das uber das Hautdurchleitungselement (2) schiebba- 
re Teil zylinderf ormig, insbesondere in Form einer 
Hulse (101) ausgebildet ist. 

15. Vorrichtung nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, 
dafi das uber das Hautdurchleitungselement (2) schiebba- 
re Teil ringf ormig ausgebildet ist. 

16. Vorrichtung nach mindestens einem der Anspruche 13 bis 
15, dadurch gekennzeichnet, daS das liber das 
Hautdurchleitungselement (2) schiebbare Teil (11, 101) 
aus einem flexiblen Material, insbesondere einem flexi- 
blen Kunststoff besteht . 



17. Vorrichtung nach mindestens einem der Anspruche 13 bis 
16, dadurch gekennzeichnet, daS die Umhiillung (102) am 
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distalen Ende des uber das Hautdurchleitungselement (2) 
schiebbaren Teils (101) ansetzt . 

18. Vorrichtung nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, 
daS die Umhullung (102) sich zylinderf ormig an das uber 
das Hautdurchleitungselement (2) schiebbare Teil (101) 
anschlieSt und an seinem distalen Ende einen auf der 
Korperoberf lache aufliegenden Kragen (102a) ausbildet . 

19. Vorrichtung nach mindestens einem der Anspriiche 13 bis 
18, dadurch gekennzeichnet, da£ das uber das 
Hautdurchleitungselement (2) schiebbare Teil (101) und 
die Umhullung (102) einstiickig ausgebildet sind. 

20. Vorrichtung nach mindestens einem der vorangehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dafi die Umhullung (12, 
102) eine das Hautdurchleitungselement (2) umgebende 
Tasche (8) bildet, in die ein elastisches oder plasti- 
sches Biomaterial und/oder medizinische Wirkstoffe ein- 
bringbar sind. 

21. Vorrichtung nach mindestens einem der vorangehenden 
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daS die Umhullung 
(12, 102) aus einem flexiblen Kunststoff, insbesondere 
einem Polymer, insbesondere aus Silikon besteht. 



22. Vorrichtung nach mindestens einem der vorangehenden 
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, date die Umhiillung 
(12, 102) als Membran ausgebildet ist . 
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23. Vorrichtung nach Anspruch 22, dadurch gekennzeichnet , 
da£ die Oberflache der Membran (12, 102) jedenfalls itn 
subkutan gelegenen Bereich eine Mikro- oder Makrostruk- 
turierung auf weist . 

24. Vorrichtung nach Anspruch 23, dadurch gekennzeichnet, 
date die Oberflache der Membran (12, 102) mittels einer 
Glimmentladung in einem Gasplasma eine Mikrostrukturie- 
rung erhalt. 

25. Vorrichtung nach Anspruch 23 oder 24, dadurch gekenn- 
zeichnet, daS die Membran (12) im subkutan gelegenen 
Bereich (12b) eine Perforation auf weist . 

26. Vorrichtung nach Anspruch 25, dadurch gekennzeichnet, 
da£ im Bereich (8) zwischen Hautdurchleitungselement 
(2) und perforierter Membran ein medizinischer Wirk- 
stoff, etwa eine antibiotische Salbenzubereitung einge- 
bracht ist . 

27. Vorrichtung nach mindestens einem der vorangehenden An- 
spruche, dadurch gekennzeichnet, daS auf das 
Hautdurchleitungselement bzw. die Umhullung (12, 102) 
im Bereich der Dreiphasenlinie (7) keimtotendes oder 
keimhemmendes Metall aufgebracht ist. 

28. Vorrichtung nach Anspruch 27, dadurch gekennzeichnet, 
daS als Metall metallisches Silber, insbesondere in 
Form eines Silberrings, einer Silberhulse oder einer 
ringformigen Silberfolie, verwendet wird. 
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Erfindung zugrundeliegenden Prinzipe oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

"X" Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann aiiein aufgmnd dieser Veroffentlichung nicht als neu oder auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden 

"Y" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Verdffenttichungen dieser Kategorie in Verblndung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fachmann nahellegend ist 

"&" Veroffentlichung, die Mitglied deroelbenPatentfamilie Ist 



Datum des Abschlusses der intemationalen Recherche 



16. September 1998 



Absende datum des intemationalen Recherchenberichts 



24/09/1998 
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